J 



Europaisches Patentamt 
European Patent Office 
Office europeen des brevets 





@ Veroffentlichungsnummer : 0 504 835 A2 



@ 



EUROPAISCHE PATENTANMELDUNG 



@ Anmeldenummer : 92104677.7 



© Int. CI. 5 : A61N 1/08 



Anmeldetag : 18.03.92 



@ Prioritat : 18.03.91 DE 4108804 



@ Veroffentlichungstag der Anmeldung : 
23.09.92 Patentblatt 92/39 



(S) Benannte Vertragsstaaten : 

AT CH ES FR GB GR IT LI NL SE 



IW) Anmelder: Lauerer, Friedrich 
Karwendelstrasse 12a 
W-8033 Krailling (DE) 



(72) Erfinder : Lauerer, Friedrich 
Karwendelstrasse 12a 
W-8033 Krailling (DE) 



(Si) Elektromedizinische Schutzschaltung. 



(57) Die Erfindung betrifft eine Schaltung zum Schutze eines Patienten, der zur Untersuchung, zur 
Therapie Oder wahrend einer Operation an elektrischen Geraten (z.B : EKG, EEG, EMG) angeschlossen 
ist. Die Gefahr vor einem todlichen StromstoR ist umso grolier, je naher eine Leitung am Herzen liegt 
(Extremgefahr : Herzkatheter). Sie wachst auch mit der Anzahl der zum Patienten fuhrenden Leitungen 
und mit der Anzahl der zusatzlich angeschlossenen Me(i- und Datenverarbeitungsgerate (z.B. Compu- 
ter, Drucker, Bildschinm). Die erfindungsgemaBe Schutzschaltung besteht darin, daB zwischen den zum 
Kdrper des Patienten fuhrenden Leitungen (1, 2, ...E) spannungsbegrenzende Bauelemente, wie z.B. 
gegenpolig und parallel geschaltete Gleichrichterdioden (G1, G2, G3 ...Gn) liegen. 
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Gegenstand der Erfindung ist eine Schutzschaltung, die einen Patienten, der durch Leitungen mit elektro- 
medizinischen Geraten verbunden ist, vor einem gefahrlichen Stromfluft schutzen soil. 

Bei Operationen (hier werden z.B. HF-Chirurgiegerate angewandt), bei Intensivbehandlung (hierwerden 
dem Patienten lebensnotwendige Soffe zugefuhrt), beim Messen von Korperaktionsspannungen (z.B. EKG, 

5 EEG, EMG) und anderen physikalischen Groften (z.B. Temperatur) sowie bei Therapiemaftnahmen (z.B. Reiz- 
stromgerat) werden Leitungen oder/und Gerateteile am bzw. im menschlichen Korper zur Anwendung ge- 
bracht, die im Fehlerfalle einen lebensgefahrlichen elektrischen Strom durch den Korper, insbesondere durch 
das HerzzurFolge haben konnen. Die Gefahr ist nicht nur. bei elektrischen Patientenleitungen (z.B. EKG, EEG) 
gegeben, sondern auch bei sonstigen Leitungen (z.B. Atmung, Bluttransfusion), da die meisten dieser Leitun- 

10 gen mit elektrischen Geraten verbunden sind und die Leitungen selbst elektrisch leitende Flussigkeiten fuhren 
oder leitende Oberflachen haben konnen. 

Zum Schutz gegen diese Gefahren wird im wesentlichen die elektrische Isolierung angewandt, zu der letzt- 
lich auch die Trennung von Stromkreisen (z.B. Trenntransformator, Optokoppler) zu zahlen ist. Metallene und 
nicht zum Betriebsstromkreis [geharende] Gerateteile (z.B. Gehause) werden mit einerzusatzlichen Isolierung 

15 ("Schutzisolierung") versehen oder mit dem geerdeten Schutzleiter verbunden, wobei allerdings bei Falschan- 
schluft oder Schutzleiter-Unterbrechung mit gleichzeitigem AuRenleiterschluft eine vorher nicht gewesene Ge- 
fahr erst geschaffen wird. Urn auch gegen die zuletzt genannten Gefahren den erforderlichen Schutz 
gewahrleisten zu konnen, werden die Gerategehause einzeln und zusatzlich ubereigene Leitungen am Schutz- 
leiter angeschlossen, d.h. es wird ein redundanter Schutz geschaffen. Dieser zusatzliche Schutzleiteranschluft 

20 dient gleichtzeitig zum AnschluR aller in der Nahe des Patienten befindlichen fremden leitfahigen Teile. Auf 
diese Weise wird ein sog. "Potentialausgleich" geschaffen, d.h. diese Teile konnen keine unterschiedlichen und 
gefahrlichen Spannungen annehmen; allerdings mit dem Nachteil, daft bei gleichzeitiger Beruhrung von span- 
nungsfuhrenden Teilen eine vorher nicht oder vermindert gewesene Gefahr erst geschaffen bzw. erhoht wurde. 
Bei bestimmten medizinischen Behandlungen (z.B. Operationen oder Intensivbehandlung) kann ein Stro- 

25 mausfall fur den Patienten lebensgefahrlich sein. Aus diesem Grunde darf bei Auftreten eines ersten techni- 
schen Fehlers (z.B. ErdschluR) keine Abschaltung erfolgen. Diese Forderung wird dadurch erfullt, daft die 
Versorgung uber einen Trenntransformator erfolgt und keine der beiden Sekundarleitungen geerdet wird (Iso- 
liertes Netz). Bei Erdschluft erfolgt lediglich eine optische und akustische Meldung, jedoch keine Abschaltung. 
Alternativ wird auch der empfindliche Fehlerstrom-Schutzschalter (EFI) angewandt. Er ermoglicht neben 

30 der ublichen Anwendung des Schutzleiters eine Abschaltung, wenn der Fehlerstrom einen Wert von meist 30 
mA uberschreitet. Dieser Schutzschalter bietetdaher nicht nur einen Schutz bei direkter Beruhrung spannungs- 
fuhrender Teile, sondern auch bei spannungfsfuhrendem Schutzleiter (z.B. bei Falschanschluft), erbietet einen 
Schutz vor dem Stromtod uberhaupt (bei Erdschluft), weil sein Auslosestrom unterhalb der todlichen Strom- 
schwelle von ca. 50 mA liegt. Im Beruhrungsfalle ist die Abschaltung allerdings mit einem spurbaren Stromstoft 

35 verbunden, weil bis zum Abschaltende, d.h. in einem Zeitraum von 10 bis 40 ms der voile Unfallstrom, der bis 
ca. 1 Amp. betragen kann, durch den Korper flieftt. 

Da der angefuhrte Schwellenwert 50 mA nur dann gilt, wenn die Stromubergangsstellen relativ weit weg 
vom Herzen liegen (z.B. an der Auftenhaut) und relativ kleine Flachen haben, bietet der EFI-Schutzschalter 
insbesondere dann keinen Schutz, wenn mindestens eine Stromubergangsstelle am oder im Herzen liegt (z.B. 

40 bei Herzkatheteranwendung). Hier konnen bereits Strome von ca. 0,08 mA todlich wirken, wenhalb sicherheits- 
halber ein Fehlerstrom von max. 0,01 mAzugelassen wird. Strome in derGroftenordnung von 0,08 mA konnen 
ubrigens auch bei normalem Betrieb auftreten und zwardann, wenn der Betriebs- oder auch ein Fehlerstrom 
am Schutzleiter eine Spannung erzeugen kann, oder wenn kapazitive Kopplungen bestehen. Angeblich sind 
wegensolcherundahnlicherUrsachenvorzwei Jahrzehnten allein in den USAca. 1200 Patienten jahrlich urns 

45 Leben gekommen (Bulletin SEV 1971, Seite 1081). 

Auch das oben bereits erwahnte IT-Netz (Trenntransformator mit Isolationsuberwachung) kann in solchen 
Fallen den notwendigen Schutz nicht bieten, weil eine Fehlermeldung erat dann erfolgt, wenn der Fehlerstrom 
den Wertebereich von 2,2 bis 4,4 mA uberschritten hat. Daruberhinaus ist ein Schutz auch dann nicht gegeben, 
wenn bei mindestens zwei derangeschlossenen Gerate ein zum Patienten durchgangiger Isolationsfehler vor- 

50 liegt und beide Trafo-Sekundarleitungen einen Fehlerstrom abgeben. 

Die todliche Stromgefahrist nicht nurumso grofter, je nahereine Leitung am Herzen liegt, sie wachstauch 
mit der Anzahl der zum Patienten fuhrenden Leitungen (z.B. EKG, EEG, EMG....) und mit der Anzahl der zu- 
satzlich angeschlossenen Meft- und Datenverarbeitungsgerate wie Rechner mit Bildschirm und Drucker. 
Da die zusatzlichen Schutzmaftnahmen den erforderlichen Schutz nicht gewahrleisten konnen, ist dieser 

55 letztlich nur dadurch zu realisieren, daft in alien Geraten eine hochwertige Isolierung verwendet wird. Dabei 
ist auch zu berucksichtigen, daft unvermeidbare kapazitive Kopplungen bereits einen nicht verringerbaren 
Grundstrom erzeugen. Da der durch das Herz flieftende Wechatrom (50 Hz) nicht grofter als 0,01 mA sein darf, 
muftder geforderte Isolationswiderstand mindestens 22 Meg-Ohm betragen. 
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Zur Realisierung dieser Forderung sind fur die betreffenden medizinischen Gerate incl. der Peripherie [ge- 
rate] hochspannungsfeste Trenntransformatoren und Optokoppler vorgeschrieben.Wenn auch diese Bauele- 
mente fur sich bezuglich ihrer Spannungsfestigkeit den hohen Anforderungen genugen, so konnen andere 
Umstande den vorhandenen hohen Isolationswiderstand zunichte machen: Im langjahrigen Praxisbetrieb kann 

5 durch Umwelteinflusse (z.B. Feuchtigkeit) die Isolation auRerhalb der Bauelemente beeintrachtigt werden, z.B. 
durch Oberflachenleitung von AnschluR zu AnschluR. Derselbe Effekt kann dadurch eintreten, daR aus unvor- 
hergesehener Notwendigkeit unbedacht zusatzliche Peripheriegerate (z.B. MeRgerate) hinzugeschaltet wer- 
den, welche die geforderte Spannungsfestigkeit nicht besitzen. 

Als einzige SchutzmaRnahme gegen die erwahnten Gefahren wird in der Bundesrepublik Deutschland seit 

10 1 986 die regelmaRige Uberprufung der elektromedizinischen Gerate vorgeschrieben und durchgefuhrt. Diese 
Revisionen sind mit einem erheblichen Personalund Finanzaufwand verbunden (BRD: schatzungsweiae 1,5 
Milliarden DM jahrlich). Zu bedenken ist auRerdem, dak die erzielbare Gefahrenreduzierung verhaltnismaRig 
gering ist; denn ein Isolationsschaden tritt im allgemeinen plotzlich auf. Ein Unfall ist dann nur eine Frage der 
Zeit, wobei der nachste Pruftermin meist dann keine Rolle mehrspielt. 

15 Vorschlage fur effizientere SchutzmaRnahmen sind bekannt geworden. So wird z.B. vorgeschlagen, den 

EinfluR von kapazitiven Kopplungen durch Verwendung von Gleichstrom auszuschalten (Bio-medizinische 
TechnikBand 34, Erganzungsband 1989, S. 134). We iter wird der vermehrte Einsatz von Trenntransformatoren 
(z.B. fur jedes einzelne Gerat) vorgeschlagen (Biomedizinische Technik Band 35, Erganzungsband 1 990, Seite 
272). Die Realisierung dieser Vorschlage kame nur fur neue Gerate infrage und wurde fur die im Betrieb be- 

20 findlichen Gerate keine Losung bieten. Weiter wurde der erste Vorschlag trotz zusatzlichem Aufwand keine 
gleichwertige Verbesserung bringen. Beim zweiten Vorschlag ware die Verbesserung zwar besser, aberden- 
noch ungenugend. 

Der vorliegenden Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, mit wenig Aufwand einen Schutz des Patienten 
zu realisieren, der unabhangig vom Isolationszustand der angeschlossenen Gerate, und ohne dad die fehler- 
25 behaftete Anlage abgeschaltet werden muR, voll wirksam ist. 

Die Erfindung lost die gestellte Aufgabe gemaR Anspruch 1 dadurch, daR zwischen alien zum Korper des 
Patienten fuhrenden Leitungen spannungsbegrenzende Bauelemente liegen. Die folgenden Unteranspruche 
enthalten vorteilhafte Weiterbildungen der Erfindung. 

In den Zeichnungen werden die gegebenen Probleme und die erfin dungsgemaRe Losung an Beispielen 
30 dargestellt. 

In Fig. 1 ist der Patient P mit der Leitung 1 des EKG-Gerates verbunden. Der Ubersichtlichkeit halber ist 
neben der Erdleitung E keine weitere Ableitung eingezeichnet. Das Gerat wird uber die Schutzkontaktsteck- 
dose St direkt vom allgemeinen Netztransformator T uber die Leitungen L und N versorgt. R bedeutet den Ver- 
braucherwiderstand des Gerates EKG und A ist die AuslaRstelle fur die Patientenleitung 1 . Das Gerategehause 

35 selbst ist am Schutzleiter SL angeschlossen. 

Tritt im Gerat vom AuRenleiter L ein SchluR zur GerateauslaRstelle A auf, d.h. ist der dazwischenliegende 
Isolationswiderstand Ris unzulassig klein (z.B. 2 000 Ohm), dann bestehtfur den Patienten Lebensgefahr (88 
mA Unfallstrom bei 220 Volt und 500 Ohm Korperwiderstand). 

In Fig. 2 ist dieselbe Situation wie bei Fig. 1 dargestellt, nur daft hier zusatzlich die erfin dungsgemalie 

40 Schutzschaltung (G1 , G2) angewandt wird. Bei einem gefahrlichen, d.h. geringen Isolationswiderstand Ris, z.B. 
2 000 Ohm, falltam Spannungsbegrenzer, d.h. an den gegenpolig parallelgeschalteten Gleichrichtern G1 und 
G2 lediglich eine Spannung von 0,5 Volt ab mit der Folge, dafi durch den Korper des Patienten hochstens 1 
mA flie&en. Der Strom ist vollig ungefahrlich, wenn die Stromubergangsstellen, wie hier, an der Korper-AuR- 
enflache bzw. genugend weit vom Herzen entfernt liegen. 

45 Da die vom menschlichen Korper nach auRen abgegebenen und zu, messenden Korperaktionsspan nun- 

gen (z.B EKG, EEG, EMG) kaum uber 2 mV (in Ausnahmefallen bei EKG-Messungen in Herznahe bis 7 mV) 
betragen, stort der Spannungsbegrenzer, bei dem die Begrenzungsfahigkeit im gunstigsten Fallerst bei 80 mV 
beginnt, die Messungen nicht, da er bei so kleinen Anlegespannungen einen Eigenwiderstand von mehreren 
100 Meg-Ohm hat. Die zu den Stromquellen im menschlichen Korper (z.B. Herz, Muskel) parallel geschalteten 

so Korperwiderstand e liegen urn mehrere GroRenordnungen tiefer. Auch die in Fig. 4 angegebenen Strombegren- 
zungswiderstande (Rs und Rv) beeinflussen die MeRergebnisse kaum, wenn sie z.B. 10 K-Ohm nicht iiber- 
schreiten. 

In Fig. 3 ist zusatzlich zum EKG ein Herzkathetergerat HK angeschlossen. Solange bei Erdung des Pa- 
tienten der Isolationswiderstand des Gerates Ris den Wert 22 Meg-Ohm nicht unterschreitet, uberschreitetder 
55 durch den Patienten flieRende Ableitstrom den Wert von 0,01 mA nicht, was Gefahrenfreiheit bedeutet. 

Angenommen der Isolationswiderstand im Herzkathetergerat HK betragt Ris1 = 2 Meg-Ohm, dann flieRt 
von dem im Herzen liegenden Katheter ein Strom von 0,1 1 mA durch den Korper zur Erde E, was mit einer 
Lebensgefahr verbunden ist. Die Gefahr ware bei Weglassung der Erdleitung E nicht wesentlich geringer, weil 
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ein zuzatzlicher Isolationsfehler in einem anderen Gerat (z.B. Ris2), oder/und die Korperbe run rung durch eine 
zweite Person (z.B. Arzt, der selbst keinen Strom spuren muB!), oder/und kapazitive Kopplungen zur Erde eine 
unvermeidbare relativ niederohmige Verbindung zur Erde herstellen. 

In Fig. 4 ist dieselbe Situation wie bei Fig. 3 dargestellt, nur daft hier zusatzlich die erfindungsgemalie 

5 Schutzschaltung angewandt wird. Bei einem fur Herzkatheteranwendung gefahrlichen Isolationswiderstand 
z.B. Ris = 2 Meg-Ohm fallt am Spannungsbegrenzer G5 und G6 zwar noch eine Spannung von z.B. 0,4 Volt 
ab, doch die Widerstande Rvl und RvE (z.B. mit je 10 K-Ohm) begrenzen den durch das Herzflielienden Strom 
auf einen ungefahrlichen Wert, hier auf 0,02 mA. 

Wie aus der Schaltung ersichtlich, ist der Patient nicht nur bei einen zweifachem Leiterschluli geschutzt, 

10 sondern auch bei direkter Beruhrung eines spannungsfuhrenden Leiters oder direkter Beruhrung der Erde. 

In Fig. 5 ist die Schutzschaltung in verbesserter Ausfuhrung dargestellt. Durch Kaskadenschaltung, hier 
Ga und Gb, kann die Spannungsbegrenzung in Verbindung mit Ras auf einen noch tieferen Wert herabgesetzt 
werden. AuRerdem kann durch geeignete Wahl des ersten Spannungsbegrenzers Ga such ein niederohmige 
Isolationswiderstand (z.B. KurzschluR) zu keinem Schaden fiihren, weil in diesem Falle die vorgeschaltete Si- 

15 cherung Si die Stromzufuhr unterbricht. 



Patentanspruche 

20 1. Elektromedizinische Schutzschaltung zur Verhinderung von gefahrlichen Stromen im menschlichen Kor- 
perdurch Leitungskontakt, dadurch gekennzeichnet, dafi zwischen alien zum Korper fuhrenden Leitungen 
(1, 2, ...E) spannungsbegrenzende Bauelemente (G1, G2, G3 ...Gn) liegen. 

2. Elektromedizinische Schutzschaltung nach Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, daR als spannungsbe- 
25 grenzende Bauelemente Halbleiter (z. B. Gleichrichter, Schottky-Dioden oder Transistoren) verwendet 

werden und jeweils zwei Bauelemente gegenpolig parallel geschaltet sind. 

3. Elektromedizinische Schutzschaltung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dali der Patient 
an einer Stelle, z.B. an einem Bein, mit dem Erdleiter (E) verbunden ist. 

30 

4. Elektromedizinische Schutzschaltung nach einem dervorhergehenden Anspruche, dadurch gekennzeich- 
net, daft bei jeder Zuleitung zwischen den Gerateauslafistellen (A, A1, A2 ...An) und den Spannungsbe- 
grenzern (G1, G2, G3, ....Gn) ein Strombegrenzungswiderstand (Rs1, Rs2 Rsn) liegt. 



35 



5. Elektromedizinische Schutzschaltung nach einem dervorhergehenden Anspruche, dadurch gekennzeich- 
net, daft zwischen den Spannungsbegrenzern (G1, G2, G3 ... Gn) und dem Korper des Patienten je ein 
strombegrenzender Vorwiderstand (Rv1, Rv2 ... RvE) liegt. 



6. Elektromedizinische Schutzschaltung nach einem dervorhergehenden Anspruche, dadurch gekennzeich- 
net, dad eine oder mehrere Spannungsbegrenzer (Ga, Gb, ...Gn) parallel geschaltet werden und dazwi- 

40 schen jeweils ein zusatzlicher Strombegrenzungswiderstand (Rsa, Rsb....Rsn) liegt. 

7. Elektromedizinische Schutzschaltung nach einem dervorhergehenden Anspruche, dadurch gekennzeich- 
net, dali die Spannungsbegrenzer bei Gas- oder Flussigkeitsleitungen jeweils an der Rohr-lnnenwand an- 
geschlossen sind, die in einer begrenzten Lange mit einer elektrisch leitenden Schicht versehen ist. 

45 

8. Elektromedizinische Schutzschaltung nach einem dervorhergehenden Anspruche, dadurch gekennzeich- 
net, dalidie zum Patienten fuhrenden Leitungen uber einen gemeinsamen Verteilerkasten fuhren, in dem 
die Schutzschaltung untergebracht ist und an dem sowohl die einzelnen medizinischen Gerate, wie auch 
die zum Patienten fuhrenden Leitungen mittels Steckvorrichtungen angeschlossen sind. 

50 

9. Elektromedizinische Schutzschaltung nach einem dervorhergehenden Anspruche, dadurch gekennzeich- 
net, daB die medizinischen Gerate uber einen Trenntransformator (TR) gespeist werden und die Sekun- 
darleitungen an einem Isolationsuberwachungsgerat angeschlossen sind. 

10. Elektromedizinische Schutzschaltung nach einem dervorhergehenden Anspruche, dadurch gekennzeich- 
net, daft Trenntransformator (TR), Isolationsuberwachung und der Verteilerkasten nach Anspruch 8 in ei- 
nem gemeinsamen Gehause untergebracht sind, an dem sowohl die einzelnen Gerate (G1, G2 ..,Gn), wie 
auch die zum Patienten fuhrenden Leitungen (1 , 2 ...E) mittels Steckvorrichtungen angeschlossen sind. 
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